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(54) Gesteuerter Inhalator 

(57) Eine Vorrichtung zum inhalatorischen Einbrin- 
gen von dosierten Medikamenten in die merischliche 
Lunge besltzt zur Kontrolle des zu applizierenden 
Gesamtvolumens und des Atemzugvolumens ein 
geschlossenes Beh&ltnis 15, das mit wenigstens ein em 
voft>estimmten Aerosolvolumen befullbar ist und aus 
dem das Aerosol mittels einer Steuereinrichtung 13 fur 
den InhalationsfluB entnehmbar ist. Das BehSltnis 15 ist 
vorzugsweise als Beutel Oder einem elastisch in die 



Ausgangsform ruckverformbaren Ballon ausgebildet, 
der in einem geschlossenen Gehause 11 aus durch- 
sichtigem Material angeordnet und mit einem Mund- 
stuck 12 versehen ist. Die Steuereinrichtung ist 
entweder als kritische Bel0ftungsdu.se 13 oder als Ver- 
stellventil fur den Hohlraum zwischen dem geschlosse- 
nen Gehause 1 1 und dem Ballon 15 ausgebildet. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum 
gesteuerten inhalatorischen Einbringen von dosierten 
Medikamenten-Aerosolen in die Lunge. 
[0002] Die Applikation von Medikamenten in Aerosol- 
form durch Inhalation in die Lunge des Menschen 
gewinrrt zunehmend an Bedeutung. Dabei besteht das 
Problem, daB eine schnelle Inhalation die Abscheidung 
der Teilchen am Kehlkopf und im Mund fOrdert und das 
Eindringen der Aerosolteilchen in die Lunge verhindert. 
Ungunstig ist es weiterhin, wenn das zu applizierende 
Aerosol nicht quarrtif iziert ist, weil gerade die mOglichst 
kontrollierbare und insbesondere langsame Inhalation 
die Deposition der Aerosolteilchen in der Lunge fdrdert. 
Wenn der Patient mit beliebiger Geschwindigkeit atmen 
kann, kommt es in nachteiliger Weise dazu, daB die 
Deponierung der Partikel in der Lunge immer eine 
groBe Variation aufweist. Bei unkontrollierter Inhalation 
mit bisher bekannten Vonratskammern (Spacern) wird 
vom Patienten sowohl der FluB (also die Atemge- 
schwindigkeit) als auch das Atemzugvolumen variiert. 
[0003] Der Erfindung liegt demgemaB die Aufgabe 
zugrunde, eine Vorrichtung der eingangs genannten 
Gattung derart weiterzubilden, da 8 bei einfacher Hand- 
habung ein problemloses kontroiliertes Inhalieren 
ermoglicht wird. 

[0004] ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe durch 
die im Anspruch 1 genannten Merkmale geldst. Bevor- 
zugte Merkmale, die die Erfindung vorteilhaft weiterbil- 
den, sind den nachgeordneten Patentanspruchen zu 
entnehmen. 

[0005] Durch die erfindungsgemaBen MaBnahmen 
wird vorteilhaft eine AtemfluBlimitierung ermOglicht, 
durch die die Einstellung eines maximal en Inhalations- 
flusses des Probanten ermeglicht und dadurch die Lun- 
gendeposition von Aerosolteilchen erhdht wird. Dabei 
sind durch verschiedene FluB-Limitierungen (wie kriti- 
sche Duse, einstellbare Duse) unterschiedliche FluB- 
einstellungen rndglich, wodurch auch eine Anpassung 
an die eingesetzten Medikamente und die MOglichkei- 
ten des Patienten erfolgen kann. 
[0006] Zur Begrenzung des inhalierbaren Volumens 
ist ein Behaltnis vorzugsweise in Form eines Ballons 
Oder Beutels vorgesehen, wobei durch die vorgegebene 
Anfangsfuliung des Behaltnisses eine quantifizierbare 
Aerosolmenge einstellbar ist. 

[0007] Vorteilhaft ist weiterhin, daB die Koordinierung 
des Patienten durch die erf indungsgemaBe Vorrichtung 
insoweit begrenzt wird, als zunachst eine bestimmte 
Fullung vorgegeben und dann in alter Ruhe entleert 
wird. Dabei kann durch einen vorzugsweise durchsichti- 
gen Aufbau des Behaltnisses bzw. Ballons der Patient 
vorteilhaft auch optisch kontrollieren, ob er wirklich das 
vorgegebene Volumen geleert hat und auch einzelne 
Atemzuge am Schrumpfen des Ballons nachverfolgen. 
[0008] Vorteilhaft sind verschiedene Volumina fur ein- 
zelne Anwendungsgebiete vorwahlbar, beispielsweise 



50-150 ml fur bevorzugte Deponierung in den kondukti- 
ven Atemwegen der Lunge, Oder 500-5000 ml fur bevor- 
zugte maximale Deponierung des Aerosols im 
Alveolarbereich der Lunge. 

s [0009] Der Aufbau der Vorrichtung ist auBerorderrttich 
einfach verifizierbar und trrtt dem Patienten in einer 
Form gegenuber, die ohne verunsichernde Elektronik 
erscheint und damit auch die Akzeptanz selbsterkla- 
rend (sichtbare Entleerung eines Ballons) fOrdert. 

w [0010] Bei der erfindungsgemaBen Vorrichtung wird 
das als Beutel Oder Ballon ausgebildete Behaltnis mit 
einer bestimmten Menge Aerosol gefullt, wobei die 
Menge durch die Grdfte des Behaltnisses vorbestimmt 
ist. Das Aerosol kann in herkommlicher Weise Qber 

is Dosieraerosole, Trockenpulverinhalatoren, Ultraschall- 
oder Verneblersysteme erzeugt werden. Dabei befindet 
sich gemaB einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfin- 
dung ein Ballon in einem durchsichtigen Behalter, bei- 
spielsweise aus Plexiglas, welches in seiner 

20 Formgestaltung eine bequeme Handhabung durch den 
Patienten ermdglicht, beispielsweise durch eine Hand- 
habe in Form einer Griffmulde. 
[001 1 ] Der Patient inhaliert dann den Inhalt des Beu- 
tels, wobei er durch ein einstellbar es Vent i I bzw. eine 

25 kritische Duse gezwungen wird, den Beutel langsam zu 
entleeren. Dieser InhalationsfluB ist durch Einstellung 
einer kritischen Duse Oder eines verstellbaren Ventils 
veranderbar, wobei der Patient eine direkte optische 
Kontrolle uber die Menge des eingeatmeten Aerosols 

30 insoweit hat, als der Beutel nach Einatmung einer quan- 
tivizierten vorbestimmten Menge des Aerosols leer ist. 
[001 2] Fur das Gehause sind je nach Anwendung ver- 
schiedene volumetrische GrOBen vorgesehen. Wenn 
beispielsweise das Aerosol ausschlieBlich oder bevor- 

35 zugt in den konduktiven Atemwegen abgeiagert werden 
soil, bieten sich Weine Gehause mit Volumina von 50 - 
250 ml an, wahrend bei Forderung nach einer Deponie- 
rung hauptsachiich Oder ausschlieBlich im Alveolarbe- 
reichgehause von 600 - 5000 ml vorgesehen sein 

40 kOnnen. Dabei gilt die Regel, daB je tiefer die Inhalation 
ist, desto effektiver und umso mehr Aerosol gelangt in 
den Alveolarbereich. 

[001 3] GemaB den beanspruchten Merkmalen ist vor- 
teilhaft somit der Behalter in einem Gehause angeord- 

45 net, wobei das Gehause zur Kontrolle des Fullstandes 
des Behaltnisses wenigstens teilweise durchsichtig ist, 
wobei das Behaltnis mit einem Inhalationsmundstuck 
verbunden ist und das Gehause ein BefOllventil auf- 
weist. Die Einstelleinrichtung fur den InhalationsfluB ist 

50 mit einem Verstellventil Oder einer sogenannten kriti- 
schen Duse gebildet. 

[0014] Das Behaltnis ist wenigstens teilweise ela- 
stisch, bevorzugt auch mit Ruckverformungselastizrtat, 
und vorzugsweise als Beutel Oder Ballon ausgebildet, 
55 und das Gehause weist eine Handhabe auf, die vor- 
zugsweise in die Form eines Handg riffs integriert ist. 
Diese Handhabe kann vorzugsweise als Griffmulde 
ausgebildet sein, und das BefOllventil ist vorteilhaft im 



2 



3 



EP0 965 355 A2 



4 



Bereich dieser Handhabe angeordnet. 
[0015] Nachfolgend wird die Erfindung anhand eines 
schematisch dargestellten Ausfuhrungsbeispiels unter 
Bezugnahme auf die beigeJegte Figur naher erlautert. 
[0016] Die beigefOgte Figur zeigt schematisiert im 
Querschnitt eine Ausgestaltung einer erfindungs- 
gemaBen Vorrichtung 10. Die Vorrichtung 10 besteht 
aus einem kugelfOrmigen Gehause 1 1 , das aus einem 
durchsichtigen Material, wie beispielsweise Plexiglas 
hergestellt ist. Das Gehause 1 1 weist weiterhin ein vor- 
stehendes Mundstuck 12, eine als dunner Rohrstutzen 
mrt Weinem Querschnitt ausgebildete kritische Duse 13 
zur Flu&limitierung sowie ein Ventil 14 aid, das als Ein- 
wegventil ausgebildet ist und aus dem Inneren des 
Behalters 1 1 nach auBen 6ffnet. Im Behalter selbst ist 
ein Behaltnis in Form eines Ballons 15 schematisiert 
angedeutet, der geschlossen ist und mtt dem Mund- 
stuck 12 verbunden ist. 

[0017] Zur Benutzung der Vorrichtung wird zunachst 
ein zu verabreichendes Aerosol medikamentenvolumen 
festgelegt und dann der Ballon 15 Qber das Mundstuck 
12 entsprechend befOllt, wobei das Ventil 14 ein Entfal- 
ten des Ballons 15 im Inneren des durchsichtigen 
Behalters 1 1 ermoglicht. 

[0018] Fur die Vornahme der gewunschten Inhalation 
ergreift nun der Patient das Gehause an einer nicht dar- 
gestellten Handhabe, atmet aus und nimrrrt das Mund- 
stuck 12 (nach Entfernen einer abdichtenden Folie) in 
den Mund. FOr das Einatmen wird dann die kritische 
Duse 13 zur kontrollierten Aerosolausgabe aus dem 
Ballon 15 freigegeben. Anstelle der kritischen Duse 
kann auch ein einstellbares Ventil vorgesehen sein, 
wobei durch den Stromungsquerschnrtt der kritischen 
DCise der AuBenluftzutritt zum Inneren des Behalters 1 1 
und damit auch die mogliche Kontraktion des Ballons 15 
bestimmt, wodurch eine einfache Kontrolle des Atem- 
zugvolumens ermoglicht wird. Gleichzeitig ist uber die 
Fullung des Ballons selbst ein zu applizierendes Medi- 
kamentenaerosolvolumen yorgegeben, wobei bei Ver- 
wendung eines einstellbaren Ventils statt der kritischen 
Duse 13 auch die Tiefe des jeweiligen Atemzugs und 
damit der gewunschte Applikationsbereich fur das 
Medikamentenaerosoi vorgegeben werden kann. 
[0019] Zu einer bevorzugten AusfOhrungsform der 
Vorrichtung zum gesteuerten inhalatorischen Einbrin- 
gen von dosierten Medikamenten in die Lunge ist das 
Behaltnis 1 5 derail elastisch ausgebildet, daB es sich 
nach der Entnahme des Aerosols selbstatig in seine 
ursprungliche Form vor der Entnahme zuruckfbrmt. 
Dadurch ist es moglich, das entleerte Behaltnis 15 von 
auBen uber das Inhalationsmundstuck 12 mil Medika- 
menten/Aerosolen in einfacher Weise erneut zu fullen. 
[0020] Eine nicht dargestellte VerschluBfolie ist auf 
das Mundstuck 12 zur Abdichtung und zum hygieni- 
schem Schutz des gefulften Behaitnisses 15 aufge- 
bracht und wird vor Inbenutzungsnahme abgezogen. 
[0021] Die Vorrichtung laBt sich auBerordentlich ein- 
fach mit einem PlexiglasgehSuse und einem Gummibal- 



lon in einer Preiskategorie herstellen, die in den Bereich 
von Einwegartikel reicht. 

Patentanspriiche 

5 

1. Vorrichtung zum gesteuerten inhalatorischen Ein- 
bringen von dosierten Medikamenten in die Lunge, 
mit einem geschlossenen Behaltnis (15), das mit 
einem vorbestimmbaren Aerosolvolumen befullbar 

10 ist und aus dem das Aerosol mittels einer Steuer- 
einrichtung (13) fiirden InhalationsfluB entnehmbar 
ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
15 dadurch gekennzeichnet, 

daB die Steuereinrichtung (13) ein Verstel I ventil 
aufweist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
20 dadurch gekennzeichnet, 

daB die Steuereinrichtung (13) eine kritische DOse 
aufweist. 

4. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
25 Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Behaltnis (15) mit einem Inhalationsmund- 
stuck (12) verbunden ist. 

30 5. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Behaltnis (15) in einem Gehause (11) 
angeordnet ist. 

35 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Gehause (1 1) zur Kontrolle des Fullstan- 
des des Behaitnisses (15) wenigstens teilweise 
40 durchsichtig ist. 

7. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, 
45 daB das Behaltnis (15) wenigstens teilweise ela- 
stisch ist. 

8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
Anspruche, 

so dadurch gekennzeichnet, 

daB das Behaltnis (15) aus einem sich nach Aero- 
sol entnahme elastisch in die Behaltnisform ruckver- 
formenden Material besteht. 

55 9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Behaltnis (15) aus einem Beutel bzw. 
einem Ballon besteht. 
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10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Gehause (1 1) ein Befilllventil (14) aufweist 
und da6 die Steuereinrichtung (13) am Gehause 5 
(11) vorgesehen ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, 
dadurch gekennzeichnet, 

da3 das Befullverrtil (14) im Bereich einer an dem w 
Gehause (11) vorgesehenen Handhabe angeord- 
net ist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 5-11, 
dadurch gekennzeichnet, is 
daG das Gehause (1 1 ) in einem Handgriff irrtegriert 

ist. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 5-11, 
dadurch gekennzeichnet, 20 
daft die Handhabe als Griffmulde ausgebildet ist. 
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Abstract of EP-A-0 965 355 

Controlled inhalator 

A device for inhalation of closed drugs into the human lung comprises a dosed 
container 15 for controlling the entire volume to be applied and the inspiratory flow 
rate. At least a predetermined volume of aerosol can be filled into the container, and 
can be taken out for the inhalation flow by means of a control means 13. The container 
15 is preferably a bag or a balloon that Is eiastically deformable into its original shape, 
and being arranged in a dosed housing 11 made of a transparent material, and being 
provided with a mouth piece 12. The control means is either a critical venting nozzle 
13 or an adjusting valve for the hollow space between the closed housing 11 and the 
balloon 15. 



